Uputa o lijeku: Informacije za bolesnika

Gliclada 60 mg tablete s prilagodenim oslobadanjem
gliklazid

Pazljivo procitajte cijelu uputu prije nego pocnete uzimati ovaj lijek jer sadrzi Vama vazne

podatke.

- Sacuvajte ovu uputu. Mozda Cete je trebati ponovno procitati.

- Ako imate dodatnih pitanja, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

- Ovaj je lijek propisan samo Vama. Nemojte ga davati drugima. Moze im naskoditi, ¢ak i ako su
njihovi znakovi bolesti jednaki VaSima.

- Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje
i svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Pogledajte dio 4.

to se nalazi u ovoj uputi:

Sto je Gliclada i za $to se koristi

Sto morate znati prije nego poénete uzimati Glicladu
Kako uzimati Glicladu

Moguce nuspojave

Kako ¢uvati Glicladu

Sadrzaj pakiranja i druge informacije

O UE WP U

1. Sto je Gliclada i za §to se Koristi

Gliclada je lijek koji smanjuje razinu Secera u krvi (antidijabetic¢ki lijek koji se primjenjuje kroz usta i
pripada skupini derivata sulfonilureje).

Gliclada se primjenjuje za lije¢enje odredenog oblika Se¢erne bolesti (Seéerna bolest tip 2) u odraslih,
kada se samo dijetom, tjelovjezbom i gubitkom tjelesne tezine ne postize dostatan u¢inak u odrzavanju
Secera (glukoze) u krvi na normalnoj razini.

2. Sto morate znati prije nego po¢nete uzimati Glicladu

Nemojte uzimati Glicladu

- ako ste alergi¢ni na gliklazid ili neki drugi sastojak ovog lijeka (naveden u dijelu 6.) ili na druge
lijekove iz iste skupine (sulfonilureja) ili druge srodne lijekove (hipoglikemijske sulfonamide);

- ako imate Secernu bolest ovisnu o inzulinu (tip 1);

- ako imate ketonska tijela ili Secer u mokraci (to moze znaciti da imate dijabeticku ketoacidozu)
ili u slucaju dijabeticke pretkome ili kome;

- ako imate teSku bolest bubrega ili jetre;

- ako uzimate lijekove za lijeCenje gljivicnih infekcija (mikonazol) (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i
Gliclada®);

- ako dojite (vidjeti dio ,,Trudnoc¢a i dojenje*).

Upozorenja i mjere opreza
Obratite se svom lije¢niku ili ljekarniku prije nego uzmete Glicladu.

Morate se strogo pridrzavati nacina lijeCenja koje Vam je propisao lijecnik, kako biste postigli
normalne razine $ecera u krvi. Pored redovitog uzimanja lijeka, ovo uklju¢uje pridrzavanje propisane

dijete, bavljenje tjelovjezbom te, ako je neophodno, smanjenje tjelesne tezine.

Tijekom lijeCenja gliklazidom potrebno je redovito provjeravati vrijednost Secera u krvi (i po
moguénosti u mokraéi) kao i razinu HbAlc (glikoziliranog hemoglobina).

Tijekom prvih tjedana lijeCenja moZe biti povecan rizik nastanka smanjene vrijednosti Secera u krvi

(hipoglikemije). Stoga je neophodan osobito pazljiv lije¢nicki nadzor.
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Niska razina Secera u krvi (hipoglikemija) moze se dogoditi:

- ako ne jedete obroke redovito ili potpuno preskacete obroke,

- ako se izgladnjujete,

- ako ste pothranjeni,

- ako promijenite dijetalne navike,

- ako ste pojacali svoju tjelesnu aktivnost, a pri tom niste prilagodili unos ugljikohidrata,

- ako konzumirate alkoholna pica, posebno ako pri tom preskacete obroke,

- ako istodobno uzimate druge lijekove ili prirodne ljekovite pripravke,

- ako uzmete preveliku dozu gliklazida,

- ako bolujete od odredenih poremecaja hormona (poremecaji rada Stitnjace, hipofize ili kore
nadbubrezne zlijezde),

- ako Vam je funkcija bubrega ili funkcija jetre jako smanjena.

Ako imate nisku razinu Secera u krvi, mogu Vam se javiti sljede¢i simptomi:

glavobolja, jaka glad, muénina, povraéanje, umor, poremecaji spavanja, nemir, agresivnost, slaba
koncentracija, smanjenje budnosti i usporena reakcija, depresija, smetenost, poremecaji govora i vida,
nevoljno drhtanje, osjetilni poremecaji, omaglica i osjec¢aj nemoci.

Mogu se javiti i sljedeci znakovi i simptomi: znojenje, vlazna koza, tjeskoba, brz ili nepravilan rad
srca, visoki krvni tlak, nagla i ostra bol u prsistu koja se moze $iriti u okolna podrucja (angina
pektoris).

Ako Vam se razina Secera u krvi nastavi sniZavati, moZete patiti od znatne smetenosti (delirij), razviti
napadaje (konvulzije), izgubiti samokontrolu, disanje Vam moze postati plitko i moze Vam se usporiti
rad srca te mozete izgubiti svijest.

U vecini slucajeva simptomi niske razine $ecera u krvi brzo nestanu kada uzmete neki oblik Se¢era
(npr. tablete glukoze, kocke Secera, slatki sok ili zasladeni ¢aj). Stoga uz sebe uvijek morate imati neki
oblik Secera (tablete glukoze ili kocku Secera). Sjetite se da Vam umjetna sladila ne mogu pomo¢i.
Molimo Vas da se javite svom lije¢niku ili najblizoj zdravstvenoj ustanovi ako Vam uzimanje Secera
ne pomogne ili ako se simptomi ponove.

Simptomi niske razine Secera u krvi mogu izostati, biti slabije izrazeni, razvijati se vrlo sporo ili
mozda necete ni primijetiti na vrijeme da Vam je pala razina Secera u krvi.

To se moze dogoditi u starijih bolesnika koji uzimaju odredene lijekove (npr. koji djeluju na sredisnji
zivéani sustav te beta blokatori). Ako ste u stresnim situacijama (nesreca, kirurski zahvat, vrucica,
itd.), Vas lije¢nik Vas moze privremeno prebaciti na terapiju inzulinom.

Simptomi visoke razine Secera u krvi (hiperglikemija) mogu se pojaviti kada gliklazid jos nije dostatno
smanjio razinu glukoze u krvi, ako se niste pridrzavali lije¢ni¢ke upute o na¢inu uzimanja lijeka, ako
uzimate pripravke koji sadrze gospinu travu (Hypericum perforatum) (vidjeti dio ,,Drugi lijekovi i
Gliclada®) ili u posebno stresnim situacijama.

Simptomi ukljucuju: Zed, ¢esto mokrenje, suha usta, suhu kozu koja svrbi, koZne infekcije te smanjenu
funkcionalnost.

Ako primijetite navedene simptome, morate se odmah javiti lijecniku ili ljekarniku.

Poremecaji razine Secera u krvi (niska razina Secera u krvi ili visoka razina Secera u krvi) mogu se
javiti kada je gliklazid propisan istodobno s lijekovima koji pripadaju skupini antibiotika koji se zovu
fluorokinoloni, osobito u starijih bolesnika. U ovom slucaju, Vas lije¢nik ¢e Vas podsjetiti na vaznost
pracenja razine Secera u krvi.

Ako Vi ili netko u Vasoj obitelji bolujete od nasljedne bolesti nedostatka enzima glukoza-6-fosfat-
dehidrogenaze (G6PD) (poremecaj crvenih krvnih stanica) koja moze smanjiti razinu hemoglobina u
krvi i izazvati razgradnju crvenih krvnih stanica (hemoliticka anemija), posavjetujte se s lije¢nikom
prije nego pocnete uzimati ovaj lijek.
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Kod bolesnika koji boluju od porfirije opisani su slu¢ajevi akutne porfirije pri primjeni drugih
sulfonilureja lijekova (nasljedni genetski poremecaj u kojem se u tijelu nakupljaju porfirini ili
prekursori porfirina).

Djeca i adolescenti
Gliclada nije namijenjena za primjenu u djece i adolescenata zbog nedostatka podataka.

Drugi lijekovi i Gliclada
Obavijestite svog lije¢nika ili ljekarnika ako uzimate, nedavno ste uzeli ili biste mogli uzeti bilo koje
druge lijekove.

Ucinak gliklazida u snizavanju Secera u krvi moze biti pojacan i mogu se pojaviti znakovi i simptomi

niske razine Secera u krvi kada se uzimaju neki od sljede¢ih lijekova:

- drugi lijekovi za lijecenje visoke razine Se¢era u krvi (oralni antidijabetici, agonisti GLP-1
receptora ili inzulin),

- antibiotici (sulfonamidi, klaritromicin),

- lijekovi za lijecenje visokog krvnog tlaka ili zatajenja srca (beta blokatori, ACE inhibitori, kao
npr. kaptopril ili enalapril),

- lijekovi za lijecenje gljivi¢nih infekcija (mikonazol, flukonazol),

- lijekovi za lijeCenje vrijeda na zelucu ili dvanaesniku (antagonisti H, receptora),

- lijekovi za lijecenje depresije (inhibitori monoaminooksidaze),

- lijekovi protiv boli ili antireumatski lijekovi (fenilbutazon, ibuprofen),

- lijekovi koji sadrze alkohol.

Ucinak gliklazida u snizavanju Secera u krvi moze biti oslabljen i moze do¢i do povecéanja razine

Secera u krvi kada se uzimaju neki od sljede¢ih lijekova:

- lijekovi za lijeCenje poremecaja srediSnjeg ziv€anog sustava (klorpromazin),

- lijekovi za lijeCenje upala (kortikosteroidi),

- lijekovi za lijecenje astme ili lijekovi koji se koriste tijekom poroda (salbutamol, ritodrin i
terbutalin primijenjeni u venu),

- lijekovi za lijeCenje bolesti dojke, teSkog menstrualnog krvarenja i endometrioze (danazol),

- lijekovi koji sadrze Gospinu travu (Hypericum perforatum).

Poremecaji razine Secera u krvi (niska razina Secera u krvi ili visoka razina Secera u krvi) mogu se
javiti kada se Gliclada uzima istodobno s lijekovima koji pripadaju skupini antibiotika koji se zovu
fluorokinoloni, osobito u starijih bolesnika.

Gliclada moze pojacati uéinke lijekova koji smanjuju zgrusavanje krvi (npr. varfarina).

Posavjetujte se s lije¢nikom prije nego uzimate bilo koji lijek. Ako morate biti hospitalizirani,
obavijestite medicinsko osoblje o tome da uzimate Glicladu.

Gliclada s hranom, pi¢em i alkoholom

Gliclada se smije uzimati s hranom i bezalkoholnim pi¢ima.

Konzumacija alkohola se ne preporucuje jer moze utjecati na Vasu bolest na nepredvidljiv nacin.
Trudnocéa i dojenje

Ako ste trudni, mislite da biste mogli biti trudni ili planirate imati dijete, obratite se svom lije¢niku za
savjet prije nego uzmete ovaj lijek.

Uzimanje lijeka Gliclada se ne preporucuje tijekom trudnoce.

Ne smijete uzimati Glicladu ako dojite.

Upravljanje vozilima i strojevima
Vasa sposobnost koncentracije ili reagiranja moze biti oslabljena kao posljedica niske (hipoglikemija)

ili visoke (hiperglikemija) razine Secera u krvi ili moZete imati smetnje vida kao posljedicu gba-stanja-
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Morate imati na umu da na taj na¢in mozete ugroziti Vas Zivot ili zivote drugih (npr. ako vozite auto
ili upravljate strojevima).

Pitajte svog lije¢nika mozete li upravljati autom ako:
- imate Ceste epizode niske razine Secera u krvi (hipoglikemije),
- su signali koji upozoravaju na hipoglikemiju u Vas malobrojni ili uopée ne postoje.

Gliclada sadrzi laktozu
Ako Vam je lijecnik rekao da ne podnosite neke Secere, obratite se lije¢niku prije uzimanja ovog
lijeka.

3. Kako uzimati Glicladu

Doziranje
Uvijek uzmite ovaj lijek to¢no onako kako Vam je rekao lije¢nik ili ljekarnik. Provjerite s lijeénikom
ili ljekarnikom ako niste sigurni.

Dozu lijeka ¢e odrediti Vas lijecnik, ovisno o razini Secera u krvi i, po moguénosti, razini Secera u
mokraci.

Promjene u vanjskim ¢imbenicima (gubitak tjelesne tezine, promjene u na¢inu zivota, stres) ili
poboljsanja kontrole razine Secera u krvi mogu zahtijevati prilagodavanje doze gliklazida.

Preporucena dnevna doza iznosi jednu tabletu od 30 mg s prilagodenim oslobadanjem do dvije tablete
od 60 mg s prilagodenim oslobadanjem (maksimalno 120 mg) uzete odjednom za vrijeme dorucka.
Doza lijeka ovisi o odgovoru na lijecenje.

Ako se lijecenje lijekom Gliclada tableta s prilagodenim oslobadanjem kombinira s metforminom,
inhibitorom alfa-glukozidaze, tiazolidindionom, inhibitorom dipeptidil peptidaze-4, agonistom GLP-1
receptora ili inzulinom, Vas lije¢nik ¢e odrediti pravu dozu svakog lijeka prema Vasim individualnim
potrebama.

Ako primijetite da su razine glukoze (Secera) u krvi visoke, iako uzimate lijek na nacin koji Vam je
propisao lije¢nik, javite se svom lije¢niku ili ljekarniku.

Nacin primjene

Gliclada je namijenjena za primjenu kroz usta.

Tabletu(e) progutajte s ¢asSom vode, tijekom dorucka (po mogucnosti u isto vrijeme svaki dan).
Progutajte tabletu(e) u komadu. Nemojte ih zvakati niti drobiti. Nakon uzimanje tablete(a) morate
uvijek pojesti obrok.

AKo uzmete viSe Gliclade nego $to ste trebali

Ako uzmete previse tableta, odmah se javite Vasem lije¢niku ili hitnoj sluzbi najblize bolnice. Znakovi
predoziranja lijekom su znakovi niske razine $ecera u krvi (hipoglikemija) opisani u dijelu 2. Znakovi
se mogu otkloniti hitnim uzimanjem Secera (4 do 6 kocki) ili slatkog pi¢a, nakon ¢ega treba uzeti
meduobrok ili obrok. Ako je bolesnik bez svijesti, odmah nazovite lije¢nika i sluzbu hitne pomo¢i. Isto
treba uciniti ako je netko (npr. dijete) uzeo lijek nenamjerno. Osobi bez svijesti se ne smije davati
hrana ili pice.

Potrebno je uvijek imati osobu upoznatu s bolesnikovom bole$¢u koja ¢e u slucaju hitnog stanja
pozvati lijecnika.

Ako ste zaboravili uzeti Glicladu

Vazno je svaki dan uzimati lijek jer se redovitim uzimanjem postize bolji uspjeh u lijecCenju.
Ipak, ako zaboravite uzeti dozu Gliclade, uzmite sljedeéu dozu u uobicajeno vrijeme.
Nemojte uzeti dvostruku dozu kako bi nadoknadili zaboravljenu dozu.
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Ako prestanete uzimati Glicladu

Buducéi da je lijeCenje Secerne bolesti obi¢no dozivotno, morate se posavjetovati s lijeénikom prije
nego prestanete uzimati ovaj lijek. Prestanak uzimanja lijeka moze uzrokovati visoku razinu Secera u
krvi (hiperglikemija) $to povecava rizik od nastanka komplikacija Sec¢erne bolesti.

U slucaju bilo kakvih pitanja u vezi s primjenom ovog lijeka, obratite se lije¢niku ili ljekarniku.

4, Moguée nuspojave

Kao i svi lijekovi, ovaj lijek moze uzrokovati nuspojave iako se one nece javiti kod svakoga.
Procjena nuspojava temelji se na njihovoj ucestalosti.

Najcesce zabiljezena nuspojava je hipoglikemija (niska razina Seéera u krvi). Simptome i znakove
hipoglikemije vidjeti u dijelu 2. ,,Upozorenja i mjere opreza“).

Ako se ne lijece, ovi simptomi mogu napredovati do omamljenosti, gubitka svijesti ili cak kome. Ako
je epizoda s niskim Se¢erom u krvi teska ili produljena, ¢ak i ako je privremeno kontrolirana unosom
Secera, morate potraziti hitnu lijecnicku skrb.

Poremecaji jetre

Zabiljezeni su izolirani slu¢ajevi poremecene funkcije jetre, $to mozZe uzrokovati zutu boju koze i
oc¢iju. Ako to primijetite, odmah se javite svom lije¢niku. Ove se pojave opéenito povuku nakon
prekida lijeCenja. Vas ¢e lijeCnik odluéiti o prestanku lijecenja.

Poremecaji koze

Zabiljezene su reakcije koZe kao $to su osip, crvenilo, svrbez, koprivnjaca, mjehuri¢i, angioedem
(ubrzano oticanje tkiva kao $to su vjede, lice, usnice, usta, jezik ili grlo $to moZe rezultirati otezanim
disanjem). Osip moZe napredovati do proSirenog stvaranja mjehurica ili ljustenja koze.

Ako se to razvije, prestanite uzimati Glicladu 60 mg tablete, potrazite hitan savjet lije¢nika i recite mu
da uzimate ovaj lijek.

Iznimno, prijavljeni su znakovi teske reakcije preosjetljivosti (DRESS): na pocetku se javljaju
simptomi poput gripe s osipom po licu koji se $iri te visoka temperatura.

Poremecaji krvi

Zabiljezeni su slucajevi smanjenja broja krvnih stanica (npr. trombocita, crvenih i bijelih krvnih
stanica) koje mogu uzrokovati bljedilo, produljeno krvarenje, pojavu modrica, grlobolju te vruéicu.
Simptomi se u pravilu povuku nakon prekida lijecenja.

Poremecaji probavnog sustava
Bolovi u trbuhu, muénina, povracanje, lo$a probava, proljev i zatvor. Ove su pojave umanjene kada se
Gliclada tablete s prilagodenim oslobadanjem uzimaju s obrokom kako je preporuceno.

Poremecaji oka
Mozete imati smetnje vida nakratko, osobito na pocetku lijeCenja. Smetnje su posljedica promjena
razine Secera u krvi.

Kao i kod primjene ostalih pripravaka sulfonilureje opisane su sljede¢e nuspojave: teske promjene u
broju krvnih stanica te alergijska upala stijenke krvnih zila, smanjenje razine natrija u krvi
(hiponatrijemija), simptomi ostecenja funkcije jetre (npr. pojava zutice) koji su se u vecini slucajeva
povukli nakon prekida lije¢enja sulfonilurejom, iako su u izoliranim sluc¢ajevima doveli do zatajenja
jetre opasnog po Zivot.

Prijavljivanje nuspojava
Ako primijetite bilo koju nuspojavu, potrebno je obavijestiti lije¢nika ili ljekarnika. To ukljucuje i
svaku mogucu nuspojavu koja nije navedena u ovoj uputi. Nuspojave mozete prijaviti izravno putem
nacionalnog sustava za prijavu nuspojava: navedenog u Dodatku V.
Prijavljivanjem nuspojava mozete pridonijeti u procjeni sigurnosti ovog lijeka.
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http://www.ema.europa.eu/docs/en_GB/document_library/Template_or_form/2013/03/WC500139752.doc

5. Kako ¢uvati Glicladu
Lijek ¢uvajte izvan pogleda i dohvata djece.

Ovaj lijek se ne smije upotrijebiti nakon isteka roka valjanosti navedenog na pakiranju iza oznake
EXP. Rok valjanosti odnosi se na zadnji dan navedenog mjeseca.

Lijek ne zahtijeva posebne uvjete Cuvanja.

Nikada nemojte nikakve lijekove bacati u otpadne vode ili kuéni otpad. Pitajte svog ljekarnika kako
baciti lijekove koje visSe ne koristite. Ove ¢e mjere pomoci u o¢uvanju okolisa.

6. Sadrzaj pakiranja i druge informacije

Sto Gliclada sadrzi

- Djelatna tvar je gliklazid. Jedna tableta s prilagodenim oslobadanjem sadrzi 60 mg gliklazida.
- Drugi sastojci (pomo¢ne tvari) su: hipromeloza, laktoza hidrat, koloidni bezvodni silicijev

dioksid i magnezijev stearat. Vidjeti dio 2. ,,Gliclada sadrzi laktozu®.

Kako Gliclada izgleda i sadrzaj pakiranja
Bijele do gotovo bijele, ovalne, bikonveksne tablete duljine 13 mm i debljine 3,5 — 4,9 mm.

Gliclada je dostupna u kutijama s 14, 15, 28, 30, 56, 60, 84 ili 90 tableta s prilagodenim oslobadanjem,
u blisterima.

U prometu se ne moraju nalaziti sve veli¢ine pakiranja.

Nositelj odobrenja za stavljanje lijeka u promet
KRKA - FARMA d.o.0., Radnicka cesta 48, 10 000 Zagreb

Proizvodaci 5
KRKA, d.d., Novo mesto, Smarjeska cesta 6, 8501 Novo mesto, Slovenija
TAD Pharma GmbH, Heinz-Lohmann-Str. 5, 27472 Cuxhaven, Njemacka

Nacin i mjesto izdavanja lijeka
Lijek se izdaje na recept, u ljekarni.

Ova uputa je posljednji put revidirana 16. lipnja 2021.
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